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UPUTSTVO ZA LIJEK

Milgamma 100, 100 mg + 100 mg, obložena tableta

INN: benfotiamin, piridoksin







Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut.
·      Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
·      Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
·      Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj 
          sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.  
          Pogledajte dio 4.
·    Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Milgamma 100 i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Milgamma 100
1. Kako se upotrebljava lijek Milgamma 100
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Milgamma 100
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1. 	ŠTA JE LIJEK MILGAMMA 100 I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Milgamma 100 je namijenjen za neuropatije.

Lijek Milgamma 100 predstavlja kombinaciju benfotiamina (vitamin B1) i piridoksin hidrohlorida (vitamin B6).

Terapijske indikacije:
Lijek Milgamma 100 se koristi za liječenje bolesti i poremećaja nervnog sistema (sistemska neurološka oboljenja) uzrokovanih dokazanim nedostatkom vitamina B1 i B6.

Morate se obratiti svom ljekaru ukoliko se ne osjećate bolje ili se osjećate lošije.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MILGAMMA 100

Lijek Milgamma 100 ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični na aktivne supstance (tiamin, benfotiamin, piridoksin-hidrohlorid) ili bilo koji drugi sastojak lijeka naveden u dijelu 6

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Milgamma 100.

Lijek Milgamma 100 može da izazove neuropatije ukoliko se uzima 6 mjeseci ili duže.
Molimo Vas obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim alergijskim reakcijama koje ste ranije imali.

Djeca i adolescenti
Nema raspoloživih informacija o upotrebi lijeka Milgamma 100 kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova
Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

5-fluorouracil (agens za hemioterapiju) deaktivira tiamin.
Istovremena primjena antagonista piridoksina (npr. hidralazin, izonijazid (INH), D-peniciliamin, cikloserin), alkohola ili oralnih sredstava za kontracepciju koja sadrže estrogen tokom dužeg vremenskog perioda, može da dovede do nedostatka vitamina B6.

Terapijske doze vitamina B6 mogu da smanje dejstvo L-dope.

Imajte na umu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje ste koristili nedavno.

Uzimanje lijeka Milgamma 100 sa hranom ili pićem 
Nisu potrebne posebne mjere predostrožnosti.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća
Ako ste trudni, ovaj lijek treba koristiti samo za liječenje dokazanog nedostatka vitamina B1 i B6 zbog količine aktivnih supstanci  koje sadrži. Zbog toga lijek Milgamma 100 možete koristiti samo ako Vaš ljekar smatra da je to apsolutno neophodno. Tokom trudnoće, preporučeni dnevni unos vitamina B1 je 1.2 u drugom trimestru i 1.3 mg u trećem trimestru, a vitamina B6 je 1,9 mg od četvrtog mjeseca. Bezbjednost unošenja viših doza od preporučenih dnevnih doza nije dokumentovana. Stoga, lijek Milgamma 100 ne treba uzimati tokom trudnoće.
Dojenje
Ako dojite, ovaj lijek treba koristiti samo za liječenje dokazane deficijencije vitamina B1 i B6 zbog količine aktivnih supstanci koje sadrži. Zbog toga lijek Milgamma 100 možete koristiti samo ako Vaš ljekar smatra da je to apsolutno neophodno. Tokom laktacije, preporučeni dnevni unos vitamina B1 je 1.3 mg, a vitamina B6 1,9 mg. Bezbjednost uzimanja većih doza od preporučenih dnevnih doza još uvijek nije dokazana. Vitamini B1 i B6 prolaze u majčino mlijeko. Visoke doze vitamina B6 mogu da inhibiraju proizvodnju mlijeka.

Uticaj lijeka Milgamma 100 na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Milgamma 100 nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Milgamma 100

Lijek Milgamma 100 sadrži saharozu (šećer).

U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se svom ljekaru prije upotrebe ovog lijeka. 

Lijek Milgamma 100 sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po jedinici doziranja, odnosno suštinski je “bez natrijuma”.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MILGAMMA 100

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Ukoliko nije drugačije propisano, odrasli treba da uzimaju 1 obloženu tabletu lijeka Milgamma 100 na dan. U akutnim stanjima ova doza se može povećati poslije konsultacije sa ljekarom do doze od 1 obložene tablete lijeka Milgamma 100, 3 puta na dan.
Obložene tablete treba uzimati sa dovoljnom količinom tečnosti.
Ove tablete se mogu uzimati u bilo koje doba dana. 

Dužina primjene
Najkasnije poslije četiri nedjelje ljekar treba da odluči da li je ova povećana doza vitamina B6 i B1 (1 obložena tableta lijeka Milgamma 100, 3 puta na dan) i dalje neophodna. Kad je to moguće, dozu treba smanjiti na 1 obloženu tabletu lijeka Milgamma 100 na dan, kako bi se smanjio rizik od neuropatija udruženih sa vitaminom B6.

Ukoliko imate utisak da je efekat lijeka Milgamma 100 previše jak ili previse slab, recite to svom ljekaru ili farmaceutu.

Primjena kod djece i adolescenata
Djeca ne treba da koriste lijek Milgamma 100 s obzirom da bezbjednost i efikasnost kod djece nisu ustanovljeni. Nema raspoloživih podataka.	

Ako ste uzeli više lijeka Milgamma 100 nego što je trebalo
Kratkotrajna primjena velikih doza vitamina B6 (više od 1 g na dan) može da izazove neurotoksične efekte.
Ukoliko se jave neočekivani simptomi konsultujte se sa ljekarom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Milgamma 100
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Nastavite da uzimate lijek Milgamma 100 u istoj dozi kao ranije u uobičajeno vrijeme i pokušajte ubuduće redovno da uzimate ovaj lijek.

Ako prestanete da uzimate lijek Milgamma 100
Ukoliko prekinete sa uzimanjem lijeka, možete da ugrozite uspješnost liječenja. Ukoliko iskusite neprijatna neželjena dejstva, konsultujte svog ljekara o daljem toku terapije.

Ukoliko imate bilo kakva dodatna pitanja vezana za upotrebu ovog lijeka, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Veoma rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek): U pojedinačnim slučajevima mogu se javiti reakcije preosjetljivosti sa kožnim reakcijama (koprivnjača, osip) i stanja šoka.

U kliničkim studijama su u pojedinačnim slučajevima dokumentovani gastrointestinalni poremećaji kao što su mučnina i druge gastrointestinalne tegobe. Međutim, njihova učestalost se nije značajno razlikovala u odnosu na grupe tretirane placebom. Uzročni odnos sa vitaminima B1 i/ili B6 nije dovoljno razjašnjen i može da bude dozno-zavistan.

Nepoznato (učestalost se ne može odrediti na osnovu dostupnih podataka): Dugotrajna upotreba tokom perioda dužeg od šest mjeseci može da izazove periferne senzorne neuropatije

Ukoliko bilo koje od navedenih neželjenih dejstava postane ozbiljno ili ukoliko primjetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas recite to svom ljekaru ili farmaceutu.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK MILGAMMA 100

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju.  

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Milgamma 100

Aktivne supstance su: benfotiamin (derivat vitamina B1 rastvorljiv u mastima) i piridoksin hidrohlorid (vitamin B6).

Jedna obložena tableta sadrži 100 mg benfotiamina i 100 mg piridoksin hidrohlorida.

Pomoćne supstance su: 
Jezgro tablete: silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza natrijum; povidon K 30; talk; parcijalni gliceridi dugog lanca.
Obloga tablete: šelak; saharoza; kalcijum karbonat; talk; arapska guma; skrob, kukuruzni; titanijum dioksid (E171); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; povidon K 30; makrogol 6000; glicerol 85%; polisorbat 80; montan glikol vosak.

Kako izgleda lijek Milgamma 100 i sadržaj pakovanja

Unutrašnje pakovanje je blister, gornja folija od čvrstog aluminijuma, donja folija PVC/PVDC, koji sadrži 15 obloženih tableta.  

Milgamma 100, obložena tableta, 30 x (100 mg + 100 mg)
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 2 blistera (ukupno 30 obloženih tableta) i Uputstvo za lijek.

Milgamma 100, obložena tableta, 60 x (100 mg + 100 mg)
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 4 blistera (ukupno 60 obloženih tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
“WORWAG PHARMA GMBH&CO.KG”, BÖBLINGEN, NJEMAČKA-DIO STRANOG DRUŠTVA PODGORICA, Karađorđeva 4, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Flugfeld-Allee 24, 71034 Böblingen, Njemačka
Wörwag Pharma Production GmbH & Co. KG, Gewerbeallee 1, Pöcking, 82343, Njemačka

Režim izdavanja lijeka
[bookmark: _GoBack]
Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta. 

Broj i datum dozvole

Milgamma 100, obložena tableta, 30 x (100 mg + 100 mg): 2030/24/1541 – 2920 od 18.03.2024. godine
Milgamma 100, obložena tableta, 60 x (100 mg + 100 mg): 2030/24/1542 – 2921 od 18.03.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2024. godine


Informacije za pacijente:

Milgamma 100 obložena tableta sadrži benfotiamin i piridoksin hidrohlorid.

Benfotiamin je vitamin B1 rastvorljiv u mastima. Predstavlja rezultat daljeg razvoja.
U tijelu se apsorbuje nekoliko puta bolje od jednakih količina konvencionalnog vitamina B1  koji je rastvorljiv u vodi. Nakon apsorpcije u crijevima, benfotiamin se u tijelu konvertuje u aktivnu supstancu vitamin B1.

Piridoksin-hidrohlorid se naziva vitamin B6.

Ova dva vitamina su vitalni mikronutrijenti.
Ukoliko se ne unose u tijelo u dovoljnim količinama, vremenom može doći do pojave simptoma deficijencije kao što su poremećaji neurološkog sistema. Ova oboljenja su obično udružena sa funkcionalnim poremećajima u metabolizmu nerava. Kao posljedica se mogu javiti bol i parestezije, posebno u nogama.
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